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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1755
z dnia 24 listopada 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus coagulans DSM 32016 jako dodatku
paszowego dla ssacych i odstawionych prosiat $winiowatych, drobiu rzeznego i ptakéw ozdobnych
(posiadacz zezwolenia Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu Bacil-
lus coagulans DSM 32016. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus coagulans DSM 32016 jako dodatku paszowego dla
ssgcych i odstawionych prosigt Swiniowatych, drobiu rzeznego i ptakéw ozdobnych, celem sklasyfikowania go
w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4 W opinii z dnia 25 maja 2020 r. (?) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w propo-
nowanych warunkach stosowania preparat Bacillus coagulans DSM 32016 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia
zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani Srodowiska. Ponadto Urzad stwierdzil, ze preparat nie dziata podraznia-
jaco na skore lub oczy ani nie dziata uczulajaco na skére, ale nalezy go uzna¢ za substancje dzialajacg uczulajgco na
drogi oddechowe. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapo-
biec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad
stwierdzil rowniez, ze preparat moze mie¢ skuteczne dzialanie jako dodatek zootechniczny w paszach. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przed-
tozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu Bacillus coagulans DSM 32016 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego produktu,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabiliza-

tory flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzgt zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2020; 18(6):6158.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 listopada 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Mini- Maksy-
malna malna
Numer zawarto$¢ | zawartos¢
identyfika- | Nazwa posiadacza Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek !ub Maksy- . Data wazno$ci
/ : Dodatek . kategoria malny itk/ke mi ki Pozostale przepisy X
cyjny zezwolenia analityczna . : ek jtk/kg mieszanki zezwolenia
dodatku zwierzecia wie paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej.
4b1900 Biochem Zusatz- | Bacillus coa- | Sktad dodatku Ssace i odsta- - 1x10° - . W informacjach na temat stosowania | 15.12.2030

stoffe Handels-
und Produk-
tionsges. mbH

gulans DSM
32016

Preparat Bacillus coagulans DSM
32016 zawierajgcy co najmniej
2x10" jtk/g dodatku

Postaé stala

wione prosieta
$winiowatych

Charakterystyka substancji czynnej

Zdolne do zycia przetrwalniki
komoérek Bacillus coagulans DSM
32016

Dréb rzezny

Metoda analityczna ()

Oznaczenie liczby w dodatku
paszowym, premiksach i paszach:
metoda posiewu powierzchnio-
wego na agarze MRS (oparta na
metodzie EN 15787)

Identyfikacja: elektroforeza pul-
sacyjna w zmiennym polu elek-
trycznym.

Ptaki ozdobne

dodatku i premikséw nalezy podaé
warunki przechowywaniaistabilnosci
przy obrébce cieplnej.

. Dozwolone jest stosowanie w paszy

zawierajacej nastepujace dopuszczo-
ne kokcydiostatyki: halofuginon i di-
klazuril.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowania
i Srodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli za-
grozen nie mozna wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomocg
tych procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowa¢ przy uzy-
ciu $rodkéw ochrony indywidualnej,
w tym $rodkéw ochrony drég odde-
chowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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